Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

MULTAQ 400 mg tabletki powlekane
dronedaron

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek MULTAQ i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku MULTAQ
Jak stosowaé lek MULTAQ

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek MULTAQ

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oaprwNE

1. Co to jest lek MULTAQ i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek MULTAQ zawiera substancje czynng o nazwie dronedaron. Dronedaron nalezy do grupy lekow
przeciwarytmicznych, ktore pomagaja przywrocic regularng prace serca.

Lek MULTAQ stosuje si¢ w przypadku zaburzen pracy serca (nieregularne bicie serca - migotanie
przedsionkow) i spontanicznie, lub po kardiowersji przywracajacej normalny rytm pracy serca.
Lek MULTAQ zapobiega nawrotom dolegliwosci w postaci nieregularnego bicia serca. Lek
MULTAQ stosuje sig¢ tylko u dorostych.

Lekarz prowadzacy rozwazy wszystkie dostepne metody leczenia przed przepisaniem pacjentowi leku
MULTAQ.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku MULTAQ

Kiedy nie stosowaé leku MULTAQ:

- jesli pacjent ma uczulenie na dronedaron lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia przewodzenia w sercu (blok serca). Serce moze bi¢ bardzo
wolno lub moze pojawic sie uczucie zawrotow gtowy. W takich sytuacjach lek MULTAQ
mozna stosowaé W przypadku odpowiednio dobranego rozrusznika serca,

- jesli u pacjenta wystepuje bardzo wolne bicie serca (ponizej 50 uderzen na minute),

- jesli EKG (elektrokardiogram) wykazuje u pacjenta zaburzenia serca nazywane "wydluzeniem
skorygowanego odstepu QT (odstep wynosi powyzej 500 milisekund),

- jesli u pacjenta wystepuje utrwalone migotanie przedsionkéw. W utrwalonym migotaniu
przedsionkdéw migotanie przedsionkow utrzymuje si¢ przez dtuzszy czas (C0 najmniej
6 miesiecy) oraz zostata podjeta decyzja o nieprzywracaniu prawidtowego rytmu serca
leczeniem zwanym kardiowersja,

- jesli u pacjenta wystepuje niestabilnos$¢ (spadki) cisnienia krwi, co moze prowadzi¢ do
niewystarczajgcego przeptywu krwi tetniczej do narzagdow,

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty zaburzenia pracy Serca, ktore nie jest w stanie
w odpowiedni sposdb pompowac krwi do catego organizmu (niewydolno$¢ serca). W takich
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przypadkach moze pojawia¢ si¢ obrzgk stop i konczyn dolnych, trudnosci w oddychaniu

W pozycji lezacej lub podczas snu oraz duszno$¢ podczas poruszania sig,

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia pracy serca, w ktorych ilos¢ krwi opuszczajaca serce
podczas skurczu jest zbyt mata (zaburzenie czynnosci skurczowej lewej komory),

jesli u pacjenta przyjmujacego wczesniej amiodaron (inny lek przeciwarytmiczny) wystapity
zaburzenia dotyczace ptuc lub watroby,

jesli pacjent przyjmuje leki przeciwko zakazeniom (w tym zakazenia wywolane przez grzyby
lub AIDS), uczuleniu, zaburzeniom pracy serca, depresji, stosowane po przeszczepieniu narzadu
(patrz punkt ponizej ,,Lek MULTAQ a inne leki”. W punkcie tym szczegétowo opisano jakich
lekow nie wolno stosowaé razem z lekiem MULTAQ),

jesli u pacjenta wystepuja cigzkie schorzenia watroby,

jesli u pacjenta wystepuja cigzkie schorzenia nerek,

jesli pacjent przyjmuje dabigatran (patrz punkt ponizej ,,Lek MULTAQ a inne leki”).

Nie nalezy stosowa¢ leku MULTAQ), jesli pacjent nalezy do ktorej$ z wymienionych grup.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku MULTAQ nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

u pacjenta wystepuja zaburzenia powodujace zmniejszenie stezenia potasu lub magnezu we krwi.
Przed rozpoczeciem stosowania leku MULTAQ nalezy skorygowac opisane zaburzenia,
migotanie przedsionkow utrwalito si¢ w trakcie stosowania leku MULTAQ. Nalezy przerwaé
stosowanie leku MULTAQ,

pacjent ma ponad 75 lat,

u pacjenta wystepuje stwardnienie i zwezenie naczyn doprowadzajacych krew do migsnia
sercowego (choroba tetnic wiencowych).

Podczas przyjmowania leku MULTAQ nalezy powiadomi¢ lekarza:

jesli migotanie przedsionkow utrwalito sie w trakcie stosowania leku MULTAQ. Nalezy przerwac
stosowanie leku MULTAQ,

jesli u pacjenta pojawia si¢ obrzek stop i konczyn dolnych, trudnosci w oddychaniu w pozycji
lezacej lub podczas snu oraz duszno$¢ podczas poruszania si¢ lub zwigkszenie masy ciala (moga
to by¢ objawy niewydolnosci serca),

pacjent powinien natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli zauwazy jakiekolwiek objawy
dotyczace czynnosci watroby: bole brzucha, brak apetytu, nudnosci, wymioty, zazétcenie skory

I oczu (z6ttaczka), ciemne zabarwienie moczu, uczucie zmgczenia (szczeg6lnie z towarzyszacymi
objawami wymienionymi powyzej), $wiad,

jesli u pacjenta pojawily si¢ dusznosci lub suchy kaszel (bez odkrztuszania). Nalezy powiadomié o
tym lekarza, ktory zleci kontrole ptuc.

Jezeli ma miejsce ktora$ z opisanych sytuacji (lub pacjent nie ma pewnosci czy tak jest), przed
zastosowaniem leku MULTAQ nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Serce, pluco i wyniki badan krwi
Podczas stosowania leku MULTAQ lekarz moze wykonywac badania, aby sprawdzi¢ stan pacjenta
i skuteczno$¢ podawanego leku.

Lekarz moze sprawdza¢ aktywno$¢ elektryczng serca za pomoca urzadzenia do EKG
(elektrokardiogram).

Lekarz wykona badania krwi sprawdzajace czynno$¢ watroby przed rozpoczeciem stosowania
leku MULTAQ i w trakcie leczenia.

Jesli pacjent przyjmuje leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow krwi takie jak warfaryna,
lekarz prowadzacy zleci wykonanie badania wskaznika INR w celu sprawdzenia czy lek ten dziata
prawidlowo.

Lekarz moze takze wykonywaé badania krwi. Wyniki jednego z badan krwi wykonanego w celu
zbadania czynnosci nerek (stgzenie kreatyniny we krwi) moga zmienia¢ si¢ pod wptywem leku



MULTARQ. Lekarz uwzgledni to sprawdzajac stezenie kreatyniny we krwi i zastosuje inne
wartosci "prawidtowego" wyniku stezenia Kreatyniny.

e [ekarz moze zbada¢ pluca pacjenta.

W niektorych przypadkach moze zachodzi¢ koniecznos$¢ przerwania stosowania leku MULTAQ.

Nalezy poinformowa¢ osoby wykonujace badania krwi o stosowaniu leku MULTAQ.

Dzieci i mlodziez
Leku MULTAQ nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek MULTAQ ainne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie lekow przeciwko powstawaniu zakrzepdéw krwi, odpowiednio do
stanu pacjenta.

Lek MULTAQ i niektére inne leki mogg wplywac na siebie nawzajem i powodowa¢ ciezkie dziatania
niepozadane. Lekarz moze zmieni¢ dawke innych lekow przyjmowanych jednoczeénie.

Jednoczesnie z lekiem MULTAQ nie wolno przyjmowac nastepujacych lekow:

o inne leki stosowane w leczeniu nieregularnego lub szybkiego bicia serca, takie jak flekainid,
propafenon, chinidyna, dyzopiramid, dofetylid, sotalol, amiodaron,

o niektore leki stosowane w zakazeniach wywotanych grzybami, takie jak ketokonazol,
worykonazol, itrakonazol lub posakonazol,

. niektore leki stosowane w leczeniu depresji, nazywane trojpierscieniowymi lekami

przeciwdepresyjnymi,

niektore leki uspokajajace, nazywane fenotiazynami,

beprydyl stosowany w leczeniu bolu w klatce piersiowej wywotanego chorobg serca,

telitromycyna, erytromycyna lub klarytromycyna (antybiotyki stosowane w zakazeniach),

terfenadyna (lek stosowany w leczeniu alergii),

nefazodon (lek stosowany w leczeniu depresji),

cyzapryd (lek stosowany w leczeniu refluksu - cofanie si¢ pokarmu i kwasu z zotadka do

przetyku),

rytonawir (lek stosowany w leczeniu AIDS),

o dabigatran (lek stosowany w zapobieganiu powstawania zakrzepow krwi).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu wymienionych ponizej lekow:

o inne leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tg¢tniczego, bolu w klatce piersiowej,
wywotanego chorobg serca lub innych chorob serca, takie jak werapamil, diltiazem, nifedypina,
metoprolol, propranolol lub digoksyna,

o niektore leki stosowane w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu we krwi (tj. symwastatyna,
lowastatyna, atorwastatyna lub rozuwastatyna),

o niektore leki zapobiegajace powstawaniu (tworzeniu si¢) zakrzepow krwi, takie jak warfaryna,

rywaroksaban, edoksaban i apiksaban,

niektore leki stosowane w leczeniu padaczki, tj. fenobarbital, karbamazepina lub fenytoina,

syrolimus, takrolimus, ewerolimus i cyklosporyna (stosowane po przeszczepieniu narzadu),

dziurawiec zwyczajny - lek ziotowy stosowany w leczeniu depresiji,

ryfampicyna — stosowana w leczeniu gruzlicy.

Lek MULTAQ z jedzeniem i piciem
Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego stosujgc lek MULTAQ. Sok moze zwiekszy¢ stezenie
dronedaronu we krwi i w konsekwencji zwiekszy¢ ryzyko dziatan niepozadanych.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.



o Jesli pacjentka jest kobieta w wieku rozrodczym, lekarz wykona test ciazowy przed
rozpoczeciem leczenia lekiem MULTAQ.
o Nie zaleca si¢ stosowania leku MULTAQ u kobiet w cigzy i w przypadku podejrzenia cigzy.

o Kobiety w wieku rozrodczym nie powinny stosowac leku MULTAQ bez stosowania skutecznej
metody antykoncepcji.

. Nalezy stosowa¢ skuteczng antykoncepcje W trakcie leczenia i przez 7 dni po przyjeciu ostatniej
dawki leku MULTAQ.

o W przypadku zajscia w ciazg w czasie stosowania leku MULTAQ), nalezy przerwa¢ podawanie

leku i bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Nie wiadomo czy lek MULTAQ przenika do mleka kobiecego. Pacjentka i lekarz zdecydujg czy
pacjentka bedzie przyjmowac lek MULTAQ, czy karmi¢ piersig. Nie nalezy karmi¢ piersia w
trakcie leczenia lekiem MULTAQ i przez 7 dni po przyjeciu ostatniej dawki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek MULTAQ zazwyczaj nie wykazuje wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn. Jednak na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn mogg mie¢ wpltyw
dzialania niepozadane, takie jak zmeczenie.

Lek MULTAQ zawiera laktoze
Lek MULTAQ zawiera laktoze, bedacg rodzajem cukru. Jezeli u pacjenta rozpoznano nietolerancje
niektorych cukrow, przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy zasiegna¢ opinii lekarza.

3. Jak stosowa¢ lek MULTAQ

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Leczenie lekiem MULTAQ bedzie nadzorowane przez lekarza posiadajacego doswiadczenie

W leczeniu chorob serca.

Jesli konieczna bedzie zmiana leku z amiodaronu (inny lek regulujacy prace serca) na lek MULTAQ,
lekarz prowadzagcy moze wyda¢ specjalne zalecenia, na przyktad wstrzymanie stosowania amiodaronu
przed zmiang. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta.

Io§é stosowanego leku
Zalecana dawka leku to tabletka zawierajgca 400 mg stosowana dwa razy na dobe. Lek przyjmowaé
nalezy w nastgpujacy sposob:

e jedna tabletka podczas porannego positku oraz

e jedna tabletka podczas wieczornego positku.

W przypadku wrazenia, ze lek dziata zbyt silnie lub za stabo nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceutg.

Stosowanie leku
Tabletke nalezy potyka¢ w catosci, popijajac wodg podczas positku. Tabletki nie mozna podzieli¢ na
rowne dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku MULTAQ
Nalezy bezzwlocznie zglosi¢ si¢ do najblizszego oddziatu ratunkowego lub szpitala. Nalezy wzig¢ ze
soba opakowanie z lekiem.

Pominig¢cie zastosowania leku MULTAQ
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki. Nastepna dawke leku
nalezy przyjac¢ zgodnie z dotychczasowym dawkowaniem.

Przerwanie stosowania leku MULTAQ
Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku bez porozumienia z lekarzem lub farmaceuts.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
U pacjentdéw przyjmujacych ten lek opisano nastepujace dziatania niepozadane:

Jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, pacjent powinien
niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem, poniewaz moze potrzebowac pilnej pomocy
medycznej.

Bardzo czesto (moga wystepowac u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

e Stan, w ktorym serce nie jest w stanie w odpowiedni sposob pompowac krwi do catego organizmu,
(zastoinowa niewydolnos¢ serca). W badaniach klinicznych to dzialanie niepozadane obserwowano
z podobng czestoscig u pacjentow otrzymujacych lek MULTAQ i u pacjentdow otrzymujacych
placebo. Objawy obejmuja obrzgk stop lub nog, trudnosci w oddychaniu podczas lezenia lub
spania, duszno$¢ podczas poruszania si¢ lub zwigkszenie masy ciata.

Czesto (moga wystgpowac u 1 na 10 pacjentow)
e Biegunka, wymioty (jezeli sa ci¢zkie moga prowadzi¢ do wystapienia zaburzen czynnos$ci nerek).
e Wolne bicie serca.

Niezbyt czesto (moga wystepowac u 1 na 100 pacjentow)
e Zapalenie pluc (potgczone z bliznowaceniem i tworzeniem si¢ zgrubien w ptucach). Objawy
obejmujg duszno$¢ lub suchy kaszel.

Rzadko (moga wystepowac u 1 na 1000 pacjentow)

e Zaburzenia czynnos$ci watroby, w tym zagrazajaca zyciu niewydolno$¢ watroby. Objawy obejmuja
bol lub dyskomfort okolic brzucha, utratg apetytu, nudno$ci, wymioty, zazotcenie skory lub
biatkéwek oczu (zottaczka), nietypowe zaciemnienie barwy moczu, uczucie zmgczenia
(szczegblnie w polaczeniu z innymi objawami wymienionymi powyzej), $wiad.

e Reakcje alergiczne, w tym obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta.

Inne obserwowane dzialania niepozadane:

Bardzo czesto

o zmiany w wynikach okreslonego badania krwi: stgzenie kreatyniny we krwi,

) zmiany w zapisie EKG (elektrokardiogram), polegajace na wydtuzeniu odstepu QTc.

Czesto

o zaburzenia uktadu trawiennego W postaci niestrawnosci, biegunki, nudnosci, wymiotow i bolu
brzucha,

. uczucie zmgczenia,

o zaburzenia skorne w postaci wysypki lub swedzenia,

. zmiana w wynikach badan krwi sprawdzajacych czynno$¢ watroby.

Niezbyt czesto

. inne zaburzenia skorne w postaci zaczerwienienia skory lub egzemy (zaczerwienienie,
swedzenie, uczucie pieczenia lub powstawanie pgcherzy),

o zwickszona wrazliwo$¢ skory na stonce,

zmiany odczuwania smaku.

Rzadko



. utrata odczuwania smaku,
o zapalenie naczyn krwiono$nych (zapalenie naczyn, w tym leukocytoklastyczne zapalenie naczyn
krwiono$nych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek MULTAQ
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po upltywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po
“Termin wazno$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki zepsucia (patrz punkt 6 “Jak wyglada lek
MULTAQ i co zawiera opakowanie”).

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek MULTAQ
Substancja czynna leku jest dronedaron.
Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg dronedaronu (w postaci chlorowodorku).
Pozostate sktadniki rdzenia tabletki powlekanej to hypromeloza (E464), skrobia kukurydziana,
krospowidon (E1202), poloksamer 407, laktoza jednowodna (patrz punkt 2 pod ,,Lek MULTAQ
zawiera laktoze”), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian (E572).
Pozostate sktadniki otoczki tabletki powlekanej to hypromeloza (E464), makrogol 6000, tytanu
dwutlenek (E171), wosk Carnauba (E903).

Jak wyglada lek MULTAQ i co zawiera opakowanie
Lek MULTAQ ma postac biatych tabletek powlekanych podtuznego ksztattu (tabletki)
z oznakowaniem w postaci podwojnej fali po jednej stronie i kodem “4142” po drugiej stronie tabletki.

Lek MULTAQ tabletki powlekane dostarczane sa w opakowaniach po 20, 50, 60 tabletek

w nieprzezroczystych blistrach z PCW/aluminium, oraz po 100x1 tabletka w nieprzezroczystych
blistrach z PCW/aluminium podzielnych na dawki pojedyncze.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wytwérca

Sanofi Winthrop Industrie

1 rue de la Vierge, Ambarés & Lagrave,
F-33565 Carbon Blanc Cedex - Francja

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst,

D-65926 Frankfurt

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Polska

Sanofi Sp. z o0.0.

Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2024

Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

